DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 12 kwietnia 2023 r.

Poz. 680

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 31 marca 2023 r.

w sprawie wysokoS$ci oraz sposobu ustalania i uiszczania oplat zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego

Na podstawie art. 36aa ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301 oraz
7 2023 r. poz. 605 1 650) zarzadza sig, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:
1)  wysokos¢ optat zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego za ztozenie wniosku o:

a) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktébrym mowa w art. 5 rozporzadzenia Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych i uchy-
lajacego dyrektywe 2001/82/WE (Dz. Urz. UE L 4 2 07.01.2019, str. 43, z p6zn. zm.?), zwanego dalej ,,rozporza-
dzeniem 2019/6”,

b) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na ograniczonym rynku zgodnie z art. 23 rozporzadzenia 2019/6,

¢) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w wyjatkowych okoliczno$ciach zgodnie z art. 25 rozporzadze-
nia 2019/6,

d) ponowne rozpatrzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktorym mowa w art. 24 ust. 2 rozporzadzenia 2019/6,
€) ponowne rozpatrzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktérym mowa w art. 27 ust. 2 rozporzadzenia 2019/6,

f)  zmiang warunkéw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego, o ktorej mowa
w art. 62, art. 64 lub art. 65 rozporzadzenia 2019/6,

g) rejestracje homeopatycznego weterynaryjnego produktu leczniczego, o ktorej mowa w art. 87 rozporzadzenia 2019/6,

h) zmiang w warunkach rejestracji homeopatycznego weterynaryjnego produktu leczniczego, o ktérej mowa
w art. 87 rozporzadzenia 2019/6,

i)  wydanie pozwolenia na handel rownolegly weterynaryjnym produktem leczniczym, o ktérym mowa w art. 102
rozporzadzenia 2019/6,

j)  zmiang¢ danych w pozwoleniu na handel rownolegly weterynaryjnym produktem leczniczym, o ktorym mowa
w art. 102 rozporzadzenia 2019/6,

k) uchylenie pozwolenia, na wniosek strony;

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. z 2021 1. poz. 932).

2 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogloszone w Dz. Urz. UE L 180 z 21.05.2021, str. 3 oraz Dz. Urz. UE L 26
z30.01.2023, str. 7.
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2)  wysokos¢ optaty uiszczanej w okresie wazno$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu
leczniczego albo rejestracji homeopatycznego weterynaryjnego produktu leczniczego, za kazdy rok ich waznosci;

3)  sposdb uiszczania opflat, o ktdrych mowa w art. 36 ust. 1a i 2a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,
zwanej dalej ,,ustawa”;

4)  sposob ustalania wysokosci optat w przypadku ztozenia wniosku, o ktorym mowa w art. 64 lub art. 65 rozporzadze-
nia 2019/6.

§ 2. Wysoko$¢ oplat zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego, o ktéorych mowa
w art. 36 ust. 1a i 2a ustawy, jest okreslona w zalaczniku do rozporzadzenia.

§ 3. W przypadku gdy podmiot odpowiedzialny sktada jednoczesnie wigcej niz jeden wniosek o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w odniesieniu do weterynaryjnych produktow leczniczych rézniagcych si¢ wyltacznie:

1) postacig — optata za ztozenie kolejnego wniosku wynosi 70% optaty za ztozenie pojedynczego wniosku;

2) mocg — opflata za ztozenie kolejnego wniosku wynosi 30% oplaty za ztozenie pojedynczego wniosku.

§ 4. W przypadku dokonania przez podmiot odpowiedzialny zmian wymagajacych oceny w dokumentacji w trakcie
rozpatrywania ztozonego wniosku o dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego uiszcza si¢ odpowied-
nio optaty okreslone za ztozenie wniosku o zmiang danych stanowigcych podstawe wydania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego.

§ 5. Za wniosek o wprowadzenie zmian wymagajacych oceny, o ktérym mowa w art. 62 rozporzadzenia 2019/6, uiszcza
si¢ odrgbng opfate.

§ 6. Za wniosek o wprowadzenie zmian wymagajacych oceny, o ktorym mowa w art. 62 w zwiazku z art. 64 lub art. 65
rozporzadzenia 2019/6, uiszcza si¢ optate w nastepujacy sposob:

1)  w przypadku gdy podmiot odpowiedzialny sktada wniosek o wprowadzenie kilku zmian w odniesieniu do tego same-
go pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego, wnosi si¢ oplatg w wysokosci 200%
oplaty za pojedyncza zmiang;

2)  w przypadku gdy podmiot odpowiedzialny sktada wniosek o wprowadzenie takiej samej zmiany w odniesieniu do
wigcej niz jednego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego, optate za zmiang
w pierwszym pozwoleniu zawartym we wniosku wnosi si¢ w wysokosci 100% oplaty za zmiang; oplata za zmiang
w kolejnym pozwoleniu zawartym we wniosku wynosi 80% oplaty za zmiang w pierwszym pozwoleniu;

3)  w przypadku gdy podmiot odpowiedzialny sktada wniosek o dokonanie kilku takich samych zmian w odniesieniu do
wigcej niz jednego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego, optate za wszystkie
zmiany dotyczace pierwszego pozwolenia wnosi si¢ w wysokosci 200% optaty za zmiang; optata za zmiany w kolej-
nym pozwoleniu zawartym we wniosku wynosi 80% optaty za zmiany w pierwszym pozwoleniu.

§ 7. Za wniosek o zmian¢ w warunkach rejestracji homeopatycznego weterynaryjnego produktu leczniczego, o ktorej
mowa w art. 87 rozporzadzenia 2019/6, uiszcza si¢ odrebng optate.

§ 8. Za wniosek o dokonanie zmiany w pozwoleniu na handel rownolegty, o ktorym mowa w art. 102 rozporzadzenia 2019/6,
uiszcza si¢ odrgbng optate.

§ 9. 1. Podmiot odpowiedzialny, ktory uzyskat na czas nieokreslony pozwolenie na dopuszczenie do obrotu weteryna-
ryjnego produktu leczniczego, o ktorym mowa w art. 5 ust. 2 rozporzadzenia 2019/6, albo §wiadectwo rejestracji homeopa-
tycznego weterynaryjnego produktu leczniczego, o ktorym mowa w art. 85 rozporzadzenia 2019/6, wnosi optate w okresie
waznosci tego pozwolenia, za kazdy rok jego waznosci.

2. Potwierdzenie uiszczenia oplaty, o ktorej mowa w ust. 1, sktada si¢ w Urzegdzie Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie do 30 dni po uptywie kazdego kolejnego roku, liczac od dnia,
w ktorym zostato wydane na czas nieokreslony pozwolenie na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu lecznicze-
go albo $wiadectwo rejestracji homeopatycznego weterynaryjnego produktu leczniczego.
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§ 10. 1. Optaty uiszcza si¢ na rachunek biezacy dochodow Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych przelewem lub przekazem pocztowym.

2. Optaty nalezne z réznych tytutéw uiszcza si¢ oddzielnie, z wyjatkiem optat, o ktérych mowa w § 6, ktére moga by¢
uiszczane tacznie.

3. Potwierdzenie uiszczenia optaty sktada si¢ wraz z wnioskiem, o ktorym mowa w art. 36 ust. 1a ustawy.
§ 11. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujgcym po dniu ogloszenia.®)

Minister Zdrowia: wz. W. Kraska

3 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 8 lipca 2015 r. w sprawie sposobu ustalania

i uiszczania oplat zwigzanych z dopuszczeniem do obrotu produktu leczniczego weterynaryjnego (Dz. U. poz. 988), ktore utracito
moc w zwigzku z wejsciem w zycie ustawy z dnia 5 sierpnia 2022 r. o zmianie ustawy o zawodach pielggniarki i potoznej oraz nie-
ktorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1733).
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Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 31 marca 2023 r. (Dz. U. poz. 680)

WYSOKOSC OPLAT ZWIAZANYCH Z DOPUSZCZENIEM DO OBROTU
WETERYNARYINEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Poz.

Wyszczegdlnienie

Wysokosé
optaty
w ztotych

2

3

Produkty lecznicze weterynaryjne niewymienione w poz. B-D

Oplata za zlozenie wniosku o:

1)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego weterynaryjnego
produktu leczniczego na podstawie dokumentacji, o ktérej mowa w art. 8
ust. 1 lit. b rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2019/6
z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktéw leczniczych
1 uchylajacego dyrektywe 2001/82/WE (Dz. Urz. UE L 4 z 07.01.2019, str. 43,
z poézn. zm.), zwanego dalej ,rozporzadzeniem 2019/6”, w procedurze
krajowej oraz w procedurach: zdecentralizowanej, wzajemnego uznawania
i kolejnego uznania, w ktoérych Rzeczpospolita Polska nie petni roli panstwa
referencyjnego

61 700

2)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego weterynaryjnego
produktu leczniczego na podstawie dokumentacji, o ktérej mowa w art. 8
ust. 1 lit. b rozporzadzenia 2019/6, w procedurach wzajemnego uznawania
i kolejnego uznania, w ktorych Rzeczpospolita Polska petni role panstwa
referencyjnego

69 400

3)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego weterynaryjnego
produktu leczniczego na podstawie dokumentacji, o ktoérej mowa w art. 8
ust. 1 lit. b rozporzadzenia 2019/6, w procedurze zdecentralizowanej, w ktorej
Rzeczpospolita Polska petni role panstwa referencyjnego

92 600

4)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego weterynaryjnego
produktu leczniczego na podstawie dokumentacji, o ktérej mowa w art. 8
ust. 1 lit. b rozporzadzenia 2019/6, przeznaczonego dla owadéw uzytkowych,
ryb hodowlanych, zwierzat futerkowych lub gotebi, ktorych tkanki lub
produkty sa przeznaczone do spozycia przez ludzi, w procedurze krajowej oraz
w procedurach: zdecentralizowanej, wzajemnego uznawania 1 kolejnego
uznania, w ktorych Rzeczpospolita Polska nie petni roli panstwa referencyjnego

16 500

5)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego weterynaryjnego
produktu leczniczego na podstawie dokumentacji, o ktérej mowa w art. 8
ust. 1 lit. b rozporzadzenia 2019/6, przeznaczonego dla owadow uzytkowych,
ryb hodowlanych, zwierzat futerkowych lub gotebi, ktorych tkanki lub
produkty s3 przeznaczone do spozycia przez ludzi, w procedurach
wzajemnego uznawania i kolejnego uznania, w ktorych Rzeczpospolita
Polska peini role panstwa referencyjnego

24700

6)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego weterynaryjnego
produktu leczniczego na podstawie dokumentacji, o ktérej mowa w art. 8
ust. 1 lit. b rozporzadzenia 2019/6, przeznaczonego dla owadow uzytkowych,

24 800
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ryb hodowlanych, zwierzat futerkowych lub gotebi, ktorych tkanki lub
produkty sa przeznaczone do spozycia przez ludzi, w procedurze
zdecentralizowanej, w ktorej Rzeczpospolita Polska pelni rolg¢ panstwa
referencyjnego

7)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu
leczniczego, ktorego substancja czynna ma ugruntowane zastosowanie
weterynaryjne, o ktorym mowa w art. 22 ust. 1 rozporzadzenia 2019/6,
w procedurze krajowej oraz w procedurach: zdecentralizowane;,
wzajemnego uznawania 1 kolejnego uznania, w ktorych Rzeczpospolita
Polska nie pelni roli panstwa referencyjnego

44 100

8)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu
leczniczego, ktérego substancja czynna ma ugruntowane zastosowanie
weterynaryjne, o ktorym mowa w art. 22 ust. 1 rozporzadzenia 2019/6,
w procedurach wzajemnego uznawania i1 kolejnego uznania, w ktoérych
Rzeczpospolita Polska pelni rolg panstwa referencyjnego

55100

9)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu
leczniczego, ktérego substancja czynna ma ugruntowane zastosowanie
weterynaryjne, o ktorym mowa w art. 22 ust. 1 rozporzadzenia 2019/6,
w procedurze zdecentralizowanej, w ktorej Rzeczpospolita Polska pelni role
panstwa referencyjnego

66 200

10) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu

leczniczego, ktorego substancja czynna ma ugruntowane zastosowanie
weterynaryjne, o ktorym mowa w art. 22 ust. 1 rozporzadzenia 2019/6,
przeznaczonego dla owadow uzytkowych, ryb hodowlanych, zwierzat
futerkowych lub gotebi, ktorych tkanki lub produkty sa przeznaczone do
spozycia przez ludzi, w procedurze krajowej oraz w procedurach:
zdecentralizowanej, wzajemnego uznawania i kolejnego uznania, w ktorych
Rzeczpospolita Polska nie peni roli panstwa referencyjnego

10 600

11) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu

leczniczego, ktorego substancja czynna ma ugruntowane zastosowanie
weterynaryjne, o ktorym mowa w art. 22 ust. 1 rozporzadzenia 2019/6,
przeznaczonego dla owaddéw uzytkowych, ryb hodowlanych, zwierzat
futerkowych lub golebi, ktérych tkanki lub produkty sa przeznaczone do
spozycia przez ludzi, w procedurach wzajemnego uznawania i kolejnego
uznania, w ktorych Rzeczpospolita Polska pelni rolg panstwa referencyjnego

13200

12) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu

leczniczego, ktorego substancja czynna ma ugruntowane zastosowanie
weterynaryjne, o ktorym mowa w art. 22 ust. 1 rozporzadzenia 2019/6,
przeznaczonego dla owaddéw uzytkowych, ryb hodowlanych, zwierzat
futerkowych lub gotebi, ktorych tkanki lub produkty sa przeznaczone do
spozycia przez ludzi, w procedurze zdecentralizowanej, w ktorej
Rzeczpospolita Polska petni role panstwa referencyjnego

15900

13) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odtworczego weterynaryjnego

produktu leczniczego, o ktérym mowa w art. 18 rozporzadzenia 2019/6,
w procedurze krajowej oraz w procedurach: zdecentralizowanej, wzajemnego

23 800




Dziennik Ustaw —-6-— Poz. 680

1 2 3

uznawania i kolejnego uznania, w ktérych Rzeczpospolita Polska nie peini
roli panstwa referencyjnego

14) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odtworczego weterynaryjnego 29 800
produktu leczniczego, o ktérym mowa w art. 18 rozporzadzenia 2019/6,
w procedurach wzajemnego uznawania i kolejnego uznania, w ktérych
Rzeczpospolita Polska petni role panstwa referencyjnego

15) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odtwdrczego weterynaryjnego 35700
produktu leczniczego, o ktorym mowa w art. 18 rozporzadzenia 2019/6,
w procedurze zdecentralizowanej, w ktorej Rzeczpospolita Polska petni role
panstwa referencyjnego

16) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odtworczego weterynaryjnego 7900
produktu leczniczego, o ktérym mowa w art. 18 rozporzadzenia 2019/6,
przeznaczonego dla owadow uzytkowych, ryb hodowlanych, zwierzat
futerkowych lub gotebi, ktorych tkanki lub produkty sa przeznaczone do
spozycia przez ludzi, w procedurze krajowej oraz w procedurach:
zdecentralizowanej, wzajemnego uznawania i kolejnego uznania, w ktorych
Rzeczpospolita Polska nie peini roli panstwa referencyjnego

17) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odtworczego weterynaryjnego 9900
produktu leczniczego, o ktérym mowa w art. 18 rozporzadzenia 2019/6,
przeznaczonego dla owadow uzytkowych, ryb hodowlanych, zwierzat
futerkowych lub gotebi, ktorych tkanki lub produkty sa przeznaczone do
spozycia przez ludzi, w procedurach wzajemnego uznawania i kolejnego
uznania, w ktorych Rzeczpospolita Polska pelni rolg panstwa referencyjnego

18) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odtwodrczego weterynaryjnego 11 900
produktu leczniczego, o ktorym mowa w art. 18 rozporzadzenia 2019/6,
przeznaczonego dla owaddéw uzytkowych, ryb hodowlanych, zwierzat
futerkowych lub gotebi, ktorych tkanki lub produkty sa przeznaczone do
spozycia przez ludzi, w procedurze zdecentralizowanej, w ktorej
Rzeczpospolita Polska pelni role panstwa referencyjnego

19) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu hybrydowego weterynaryjnego 35300
produktu leczniczego, o ktorym mowa w art. 19 ust. 1 rozporzadzenia 2019/6,
w procedurze krajowej oraz w procedurach: zdecentralizowanej, wzajemnego
uznawania i kolejnego uznania, w ktoérych Rzeczpospolita Polska nie peini
roli panstwa referencyjnego

20) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu hybrydowego weterynaryjnego 44 000
produktu leczniczego, o ktorym mowa w art. 19 ust. 1 rozporzadzenia 2019/6,
w procedurach wzajemnego uznawania i kolejnego uznania, w ktérych
Rzeczpospolita Polska pelni role panstwa referencyjnego

21) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu hybrydowego weterynaryjnego 52900
produktu leczniczego, o ktorym mowa w art. 19 ust. 1 rozporzadzenia 2019/6,
w procedurze zdecentralizowanej, w ktorej Rzeczpospolita Polska petni role
panstwa referencyjnego

22) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu hybrydowego weterynaryjnego 9700
produktu leczniczego, o ktorym mowa w art. 19 ust. 1 rozporzadzenia 2019/6,
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przeznaczonego dla owadow uzytkowych, ryb hodowlanych, zwierzat
futerkowych lub golebi, ktérych tkanki lub produkty sg przeznaczone do
spozycia przez ludzi, w procedurze krajowej oraz w procedurach:
zdecentralizowanej, wzajemnego uznawania i kolejnego uznania, w ktorych
Rzeczpospolita Polska nie peini roli panstwa referencyjnego

23) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu hybrydowego weterynaryjnego

produktu leczniczego, o ktorym mowa w art. 19 ust. 1 rozporzadzenia 2019/6,
przeznaczonego dla owadow uzytkowych, ryb hodowlanych, zwierzat
futerkowych lub gotebi, ktorych tkanki lub produkty sa przeznaczone do
spozycia przez ludzi, w procedurach wzajemnego uznawania i kolejnego
uznania, w ktorych Rzeczpospolita Polska pehni role panstwa referencyjnego

12 100

24) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu hybrydowego weterynaryjnego

produktu leczniczego, o ktorym mowa w art. 19 ust. 1 rozporzadzenia 2019/6,
przeznaczonego dla owadow uzytkowych, ryb hodowlanych, zwierzat
futerkowych lub gotebi, ktorych tkanki lub produkty sg przeznaczone do
spozycia przez ludzi, w procedurze zdecentralizowanej, w ktorej
Rzeczpospolita Polska petni role panstwa referencyjnego

14 600

25) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu

leczniczego, o ktérym mowa w art. 21 rozporzadzenia 2019/6, w procedurze
krajowej oraz w procedurach: zdecentralizowanej, wzajemnego uznawania
1 kolejnego uznania, w ktorych Rzeczpospolita Polska nie petni roli panstwa
referencyjnego

35300

26) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu

leczniczego, o ktérym mowa w art. 21 rozporzadzenia 2019/6, w procedurach
wzajemnego uznawania 1 kolejnego uznania, w ktorych Rzeczpospolita
Polska pei rol¢ panstwa referencyjnego

44 100

27) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu

leczniczego, o ktérym mowa w art. 21 rozporzadzenia 2019/6, w procedurze
zdecentralizowanej, w ktorej Rzeczpospolita Polska pelni rolg panstwa
referencyjnego

52900

28)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu
leczniczego, o ktorym mowa w art. 21 rozporzadzenia 2019/6, przeznaczonego
dla owadow uzytkowych, ryb hodowlanych, zwierzat futerkowych Ilub
gotebi, ktorych tkanki lub produkty sg przeznaczone do spozycia przez
ludzi, w procedurze krajowej oraz w procedurach: zdecentralizowanej,
wzajemnego uznawania i kolejnego uznania, w ktorych Rzeczpospolita
Polska nie pelni roli panstwa referencyjnego

9700

29)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu
leczniczego, o ktorym mowa w art. 21 rozporzadzenia 2019/6, przeznaczonego
dla owadow uzytkowych, ryb hodowlanych, zwierzat futerkowych lub gotebi,
ktorych tkanki lub produkty sa przeznaczone do spozycia przez ludzi,
w procedurach wzajemnego uznawania i kolejnego uznania, w ktorych
Rzeczpospolita Polska pelni role panstwa referencyjnego

12 100

30)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu
leczniczego, o ktorym mowa w art. 21 rozporzadzenia 2019/6, przeznaczonego

14 600
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dla owadéw uzytkowych, ryb hodowlanych, zwierzat futerkowych lub golebi,
ktérych tkanki lub produkty sa przeznaczone do spozycia przez ludzi,
w procedurze zdecentralizowanej, w ktérej Rzeczpospolita Polska petni role
panstwa referencyjnego

31) wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na ograniczonym rynku

weterynaryjnego produktu leczniczego zgodnie z art. 23 rozporzadzenia 2019/6
w procedurze krajowej oraz w procedurach: zdecentralizowanej, wzajemnego
uznawania 1 kolejnego uznania, w ktorych Rzeczpospolita Polska nie pelni
roli panstwa referencyjnego

49 400

32)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na ograniczonym rynku
weterynaryjnego produktu leczniczego zgodnie z art. 23 rozporzadzenia 2019/6
w procedurach wzajemnego uznawania i kolejnego uznania, w ktorych
Rzeczpospolita Polska petni role panstwa referencyjnego

61 800

33)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na ograniczonym rynku
weterynaryjnego produktu leczniczego zgodnie z art. 23 rozporzadzenia 2019/6
w procedurze zdecentralizowanej, w ktorej Rzeczpospolita Polska petni role
panstwa referencyjnego

74 100

34)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na ograniczonym rynku
zgodnie z art. 23 rozporzadzenia 2019/6 weterynaryjnego produktu leczniczego
przeznaczonego dla owaddéw uzytkowych, ryb hodowlanych, zwierzat
futerkowych lub golebi, ktérych tkanki lub produkty sa przeznaczone do
spozycia przez ludzi, w procedurze krajowej oraz w procedurach:
zdecentralizowanej, wzajemnego uznawania 1 kolejnego uznania, w ktorych
Rzeczpospolita Polska nie peini roli panstwa referencyjnego

13 300

35)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na ograniczonym rynku
zgodnie z art. 23 rozporzadzenia 2019/6 weterynaryjnego produktu leczniczego
przeznaczonego dla owadow uzytkowych, ryb hodowlanych, zwierzat
futerkowych lub gotebi, ktérych tkanki lub produkty sga przeznaczone do
spozycia przez ludzi, w procedurach wzajemnego uznawania i kolejnego
uznania, w ktorych Rzeczpospolita Polska pehi rolg panstwa referencyjnego

16 600

36)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na ograniczonym rynku
zgodnie z art. 23 rozporzadzenia 2019/6 weterynaryjnego produktu leczniczego
przeznaczonego dla owadow uzytkowych, ryb hodowlanych, zwierzat
futerkowych lub golebi, ktérych tkanki lub produkty sg przeznaczone do
spozycia przez ludzi, w procedurze zdecentralizowanej, w ktorej
Rzeczpospolita Polska pelni role panstwa referencyjnego

20 000

37)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w wyjatkowych
okolicznos$ciach weterynaryjnego produktu leczniczego zgodnie z art. 25
rozporzadzenia 2019/6 w procedurze krajowej oraz w procedurach:
zdecentralizowanej, wzajemnego uznawania 1 kolejnego uznania, w ktérych
Rzeczpospolita Polska nie peini roli panstwa referencyjnego

49 400

38)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w wyjatkowych
okolicznosciach weterynaryjnego produktu leczniczego zgodnie z art. 25
rozporzadzenia 2019/6 w procedurach wzajemnego uznawania i kolejnego
uznania, w ktérych Rzeczpospolita Polska petni rolg panstwa referencyjnego

61 800
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39)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w wyjatkowych
okolicznos$ciach weterynaryjnego produktu leczniczego zgodnie z art. 25
rozporzadzenia 2019/6 w procedurze zdecentralizowanej, w ktorej
Rzeczpospolita Polska petni rolg panstwa referencyjnego

74 100

40)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w wyjatkowych
okolicznosciach zgodnie z art. 25 rozporzadzenia 2019/6 weterynaryjnego
produktu leczniczego przeznaczonego dla owadow uzytkowych, ryb
hodowlanych, zwierzat futerkowych lub golebi, ktorych tkanki lub produkty
sa przeznaczone do spozycia przez ludzi, w procedurze krajowej oraz
w procedurach: zdecentralizowanej, wzajemnego uznawania i kolejnego
uznania, w ktorych Rzeczpospolita Polska nie pelni roli panstwa
referencyjnego

13300

41)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w wyjatkowych
okolicznosciach zgodnie z art. 25 rozporzadzenia 2019/6 weterynaryjnego
produktu leczniczego przeznaczonego dla owadow uzytkowych, ryb
hodowlanych, zwierzat futerkowych lub golebi, ktorych tkanki lub produkty
sg przeznaczone do spozycia przez ludzi, w procedurach wzajemnego
uznawania i kolejnego uznania, w ktorych Rzeczpospolita Polska pelni role
panstwa referencyjnego

16 600

42)

wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w wyjatkowych
okolicznosciach zgodnie z art. 25 rozporzadzenia 2019/6 weterynaryjnego
produktu leczniczego przeznaczonego dla owadow uzytkowych, ryb
hodowlanych, zwierzat futerkowych lub golebi, ktorych tkanki lub produkty
sg przeznaczone do spozycia przez ludzi, w procedurze zdecentralizowane;j,
w ktorej Rzeczpospolita Polska petni rolg panstwa referencyjnego

20 000

43)

ponowne rozpatrzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego
produktu leczniczego, o ktérym mowa w art. 24 ust. 2 rozporzadzenia 2019/6,
w procedurze krajowej oraz w procedurach: zdecentralizowanej, wzajemnego
uznawania i kolejnego uznania, w ktorych Rzeczpospolita Polska nie peini
roli panstwa referencyjnego

9600

44)

ponowne rozpatrzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego
produktu leczniczego, o ktérym mowa w art. 24 ust. 2 rozporzadzenia 2019/6,
w procedurach wzajemnego uznawania i kolejnego uznania, w ktorych
Rzeczpospolita Polska petni rolg panstwa referencyjnego

12 000

45)

ponowne rozpatrzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego
produktu leczniczego, o ktorym mowa w art. 24 ust. 2 rozporzadzenia 2019/6,
w procedurze zdecentralizowanej, w ktorej Rzeczpospolita Polska pelni role
panstwa referencyjnego

14 400

46)

ponowne rozpatrzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego
produktu leczniczego, o ktorym mowa w art. 24 ust. 2 rozporzadzenia 2019/6,
przeznaczonego dla owaddéw uzytkowych, ryb hodowlanych, zwierzat
futerkowych lub gotebi, ktorych tkanki lub produkty sa przeznaczone do
spozycia przez ludzi, w procedurze krajowej oraz w procedurach:
zdecentralizowanej, wzajemnego uznawania 1 kolejnego uznania, w ktérych
Rzeczpospolita Polska nie pelni roli panstwa referencyjnego

2600
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47)

ponowne rozpatrzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego
produktu leczniczego, o ktorym mowa w art. 24 ust. 2 rozporzadzenia 2019/6,
przeznaczonego dla owadow uzytkowych, ryb hodowlanych, zwierzat
futerkowych lub gotebi, ktorych tkanki lub produkty sa przeznaczone do
spozycia przez ludzi, w procedurach wzajemnego uznawania i kolejnego
uznania, w ktoérych Rzeczpospolita Polska peini rolg panstwa referencyjnego

3300

48)

ponowne rozpatrzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego
produktu leczniczego, o ktérym mowa w art. 24 ust. 2 rozporzadzenia 2019/6,
przeznaczonego dla owadow uzytkowych, ryb hodowlanych, zwierzat
futerkowych lub golebi, ktorych tkanki lub produkty sg przeznaczone do
spozycia przez ludzi, w procedurze zdecentralizowanej, w ktorej
Rzeczpospolita Polska petni role panstwa referencyjnego

3900

49)

ponowne rozpatrzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego
produktu leczniczego, o ktorym mowa w art. 27 ust. 2 rozporzadzenia 2019/6,
w procedurze krajowej oraz w procedurach: zdecentralizowanej, wzajemnego
uznawania i kolejnego uznania, w ktérych Rzeczpospolita Polska nie petni
roli panstwa referencyjnego

9600

50)

ponowne rozpatrzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego
produktu leczniczego, o ktorym mowa w art. 27 ust. 2 rozporzadzenia 2019/6,
w procedurach wzajemnego uznawania 1 kolejnego uznania, w ktoérych
Rzeczpospolita Polska petni role panstwa referencyjnego

12 000

51)

ponowne rozpatrzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego
produktu leczniczego, o ktorym mowa w art. 27 ust. 2 rozporzadzenia 2019/6,
w procedurze zdecentralizowanej, w ktorej Rzeczpospolita Polska petni role
panstwa referencyjnego

14 400

52)

ponowne rozpatrzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego
produktu leczniczego, o ktérym mowa w art. 27 ust. 2 rozporzadzenia 2019/6,
przeznaczonego dla owadow uzytkowych, ryb hodowlanych, zwierzat
futerkowych lub golebi, ktorych tkanki lub produkty sa przeznaczone do
spozycia przez ludzi, w procedurze krajowej oraz w procedurach:
zdecentralizowanej, wzajemnego uznawania i kolejnego uznania, w ktorych
Rzeczpospolita Polska nie peini roli panstwa referencyjnego

2600

53)

ponowne rozpatrzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego
produktu leczniczego, o ktorym mowa w art. 27 ust. 2 rozporzadzenia 2019/6,
przeznaczonego dla owadow uzytkowych, ryb hodowlanych, zwierzat
futerkowych lub golebi, ktorych tkanki lub produkty sg przeznaczone do
spozycia przez ludzi, w procedurach wzajemnego uznawania i kolejnego
uznania, w ktérych Rzeczpospolita Polska peini rolg panstwa referencyjnego

3300

54)

ponowne rozpatrzenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego
produktu leczniczego, o ktérym mowa w art. 27 ust. 2 rozporzadzenia 2019/6,
przeznaczonego dla owadow uzytkowych, ryb hodowlanych, zwierzat
futerkowych lub gofebi, ktorych tkanki lub produkty sg przeznaczone do
spozycia przez ludzi, w procedurze zdecentralizowanej, w ktorej
Rzeczpospolita Polska petni role panstwa referencyjnego

3900
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55)

zmian¢ warunkoéw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego
produktu leczniczego — zmiana wymagajaca oceny zgodnie z art. 62
rozporzadzenia 2019/6, w procedurze krajowej oraz w procedurach:
zdecentralizowanej, wzajemnego uznawania 1 kolejnego uznania, w ktérych
Rzeczpospolita Polska nie pelni roli panstwa referencyjnego

16 800

56) zmiane warunkéw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego

produktu leczniczego — zmiana wymagajaca oceny zgodnie z art. 62
rozporzadzenia 2019/6, w procedurach: zdecentralizowanej, wzajemnego
uznawania 1 kolejnego uznania, w ktoérych Rzeczpospolita Polska pelni role
panstwa referencyjnego

20200

57) zmian¢ warunkéw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego

produktu leczniczego — zmiana wymagajaca oceny zgodnie z art. 62
rozporzadzenia 2019/6, polegajaca na jednorazowym dostosowaniu
charakterystyki  weterynaryjnego produktu leczniczego, oznakowania
opakowania oraz ulotki dotagczonej do opakowania do rozporzadzenia 2019/6
(zmiana G.I.18) — zgodnie z art. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
1 Rady (UE) 2022/839 z dnia 30 maja 2022 r. ustanawiajgcego przepisy
przejsciowe dotyczace opakowania 1 oznakowania opakowania weterynaryjnych
produktéow leczniczych dopuszczonych do obrotu lub zarejestrowanych
zgodnie z dyrektywa 2001/82/WE lub rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004
(Dz. Urz. UE L 148 z 31.05.2022, str. 6) — w procedurze krajowej oraz
w procedurach: zdecentralizowanej, wzajemnego uznawania i kolejnego
uznania, w ktorych Rzeczpospolita Polska nie petni roli panstwa referencyjnego

3500

58)

zmian¢ warunkow pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego
produktu leczniczego — zmiana wymagajaca oceny zgodnie z art. 62
rozporzadzenia 2019/6, polegajaca na jednorazowym dostosowaniu
charakterystyki weterynaryjnego produktu leczniczego, oznakowania
opakowania oraz ulotki dotaczonej do opakowania do rozporzadzenia 2019/6
(zmiana G.1.18) — zgodnie z art. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
1 Rady (UE) 2022/839 z dnia 30 maja 2022 r. ustanawiajgcego przepisy
przejsciowe  dotyczace  opakowania  ioznakowania  opakowania
weterynaryjnych produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu lub
zarejestrowanych zgodnie z dyrektywg 2001/82/WE lub rozporzadzeniem
(WE) nr 726/2004 — w procedurach: zdecentralizowanej, wzajemnego
uznawania i kolejnego uznania, w ktorych Rzeczpospolita Polska peini role
panstwa referencyjnego

4200

59)

zmian¢ warunkow pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego
produktu leczniczego — zmiana wymagajaca oceny zgodnie z art. 62
rozporzadzenia 2019/6, dla weterynaryjnego produktu leczniczego
przeznaczonego dla owadow uzytkowych, ryb hodowlanych, zwierzat
futerkowych lub gotebi, ktorych tkanki lub produkty sa przeznaczone do
spozycia przez ludzi, w procedurze krajowej oraz w procedurach:
zdecentralizowanej, wzajemnego uznawania i kolejnego uznania, w ktorych
Rzeczpospolita Polska nie peni roli panstwa referencyjnego

7500
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60) zmian¢ warunkéw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego

produktu leczniczego — zmiana wymagajaca oceny zgodnie z art. 62
rozporzadzenia 2019/6, dla weterynaryjnego produktu leczniczego
przeznaczonego dla owadow uzytkowych, ryb hodowlanych, zwierzat
futerkowych lub gotebi, ktorych tkanki lub produkty sa przeznaczone do
spozycia przez ludzi, w procedurach: zdecentralizowanej, wzajemnego
uznawania 1 kolejnego uznania, w ktorych Rzeczpospolita Polska pelni role
panstwa referencyjnego

9000

B | Homeopatyczne weterynaryjne produkty lecznicze inne niz te, o ktorych mowa
w art. 85 rozporzadzenia 2019/6

Oplata za zloZenie wniosku o:

)

wydanie pozwolenia dla homeopatycznego weterynaryjnego produktu
leczniczego w procedurze krajowej oraz w procedurach: zdecentralizowanej,
wzajemnego uznawania i kolejnego uznania, w ktérych Rzeczpospolita
Polska nie petni roli panstwa referencyjnego

29100

2)

wydanie pozwolenia dla homeopatycznego weterynaryjnego produktu
leczniczego w procedurach wzajemnego uznawania i kolejnego uznania,
w ktorych Rzeczpospolita Polska petni rolg panstwa referencyjnego

36 300

3)

wydanie pozwolenia dla homeopatycznego weterynaryjnego produktu
leczniczego w procedurze zdecentralizowanej, w ktérej Rzeczpospolita
Polska pei rol¢ panstwa referencyjnego

43 700

4)

wydanie pozwolenia dla homeopatycznego weterynaryjnego produktu
leczniczego przeznaczonego dla owadow uzytkowych, ryb hodowlanych,
zwierzat futerkowych lub gotebi, ktorych tkanki lub produkty sa
przeznaczone do spozycia przez ludzi, w procedurze krajowej oraz
w procedurach: zdecentralizowanej, wzajemnego uznawania i kolejnego
uznania, w ktorych Rzeczpospolita Polska nie pelni roli panstwa
referencyjnego

7900

S)

wydanie pozwolenia dla homeopatycznego weterynaryjnego produktu
leczniczego przeznaczonego dla owaddéw uzytkowych, ryb hodowlanych,
zwierzat futerkowych lub gotebi, ktorych tkanki lub produkty sa
przeznaczone do spozycia przez ludzi, w procedurach wzajemnego
uznawania i kolejnego uznania, w ktérych Rzeczpospolita Polska petni role
panstwa referencyjnego

9800

6)

wydanie pozwolenia dla homeopatycznego weterynaryjnego produktu
leczniczego przeznaczonego dla owadow uzytkowych, ryb hodowlanych,
zwierzat futerkowych lub gotebi, ktorych tkanki lub produkty sa
przeznaczone do spozycia przez ludzi, w procedurze zdecentralizowanej,
w ktorej Rzeczpospolita Polska petni rolg panstwa referencyjnego

11 900

7)

zmian¢ warunkow pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego
produktu leczniczego — zmiana wymagajaca oceny, zgodnie z art. 62
rozporzadzenia 2019/6, dla homeopatycznego weterynaryjnego produktu
leczniczego, w przypadku gdy produkt posiada pozwolenie krajowe lub
Rzeczpospolita Polska nie peini roli panstwa referencyjnego

16 800
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8) zmian¢ warunkéw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego 20 200
produktu leczniczego — zmiana wymagajaca oceny, zgodnie z art. 62
rozporzadzenia 2019/6, dla homeopatycznego weterynaryjnego produktu
leczniczego, w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska petni rolg panstwa
referencyjnego

9) zmian¢ warunkoéw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego 7500
produktu leczniczego — zmiana wymagajaca oceny, zgodnie z art. 62
rozporzadzenia 2019/6, dla homeopatycznego weterynaryjnego produktu
leczniczego przeznaczonego dla owadow uzytkowych, ryb hodowlanych,
zwierzat futerkowych Iub golebi, ktorych tkanki lub produkty sa
przeznaczone do spozycia przez ludzi, w przypadku gdy produkt posiada
pozwolenie krajowe lub Rzeczpospolita Polska nie pelni roli panstwa
referencyjnego

10) zmiang¢ warunkoéw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego 9000
produktu leczniczego — zmiana wymagajaca oceny, zgodnie z art. 62
rozporzadzenia 2019/6, dla homeopatycznego weterynaryjnego produktu
leczniczego przeznaczonego dla owadow uzytkowych, ryb hodowlanych,
zwierzat futerkowych Iub golebi, ktorych tkanki lub produkty sa
przeznaczone do spozycia przez ludzi, w przypadku gdy Rzeczpospolita
Polska pei rol¢ panstwa referencyjnego

C | Homeopatyczne weterynaryjne produkty lecznicze, o ktérych mowa w art. 85
rozporzadzenia 2019/6

Oplata za zlozenie wniosku o:

1) rejestracj¢ homeopatycznego weterynaryjnego produktu leczniczego albo
wniosku obejmujgcego seri¢ homeopatycznych weterynaryjnych produktow
leczniczych o tej samej postaci farmaceutycznej i pochodzacych z tego
samego homeopatycznego preparatu wyjsciowego lub tych samych
homeopatycznych preparatow wyjsciowych zawierajaca:

a) mniej niz 50 produktow 10 600

b) od 50 do 100 produktow 15 000

c) wiecej niz 100 produktow 17 640
2) zmiang w warunkach rejestracji homeopatycznego weterynaryjnego 4400

produktu leczniczego, o ktorej mowa w art. 87 rozporzadzenia 2019/6

D | Handel rownolegly weterynaryjnym produktem leczniczym, o ktérym mowa
w art. 102 rozporzadzenia 2019/6

Oplata za zlozenie wniosku o:

1) wydanie pozwolenia na handel réwnolegly weterynaryjnym produktem 6200
leczniczym, o ktorym mowa w art. 102 rozporzadzenia 2019/6

2) wprowadzenie zmiany w pozwoleniu na handel réwnolegty, o ktorym mowa 1000
w art. 102 rozporzadzenia 2019/6, lub zmiang w tek$cie informacyjnym
zamieszczonym na opakowaniu bezposrednim, opakowaniu zewngtrznym
i w ulotce dotaczonej do opakowania
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E | Oplata za zlozenie wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego, w zwigzku ze zmiang podmiotu
odpowiedzialnego, o ktorej mowa w art. 32 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne

4400

F Oplata za zlozenie wniosku o uchylenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
weterynaryjnego produktu leczniczego na wniosek strony

440

G | Oplata, o ktérej mowa w § 9 ust. 1 rozporzadzenia, za kazdy rok waznoSci:

1)

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego,
o ktorym mowa w art. 5 ust. 2 rozporzadzenia 2019/6, dla pozwolen krajowych
oraz w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska nie pelni roli panstwa
referencyjnego

3000

2)

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego,
o ktorym mowa w art. 5 ust. 2 rozporzadzenia 2019/6, w przypadku gdy
Rzeczpospolita Polska pelni rolg panstwa referencyjnego

3600

3)

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego,
o ktéorym mowa w art. 5 ust. 2 rozporzadzenia 2019/6, przeznaczonego dla
owadow uzytkowych, ryb hodowlanych, zwierzat futerkowych lub gotebi,
ktorych tkanki lub produkty sa przeznaczone do spozycia przez ludzi, dla
pozwolen krajowych oraz w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska nie petni
roli panstwa referencyjnego

1500

4)

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu weterynaryjnego produktu leczniczego,
o ktorym mowa w art. 5 ust. 2 rozporzadzenia 2019/6, przeznaczonego dla
owadow uzytkowych, ryb hodowlanych, zwierzat futerkowych lub gotebi,
ktérych tkanki lub produkty sa przeznaczone do spozycia przez ludzi,
w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska pelni rolg panstwa referencyjnego

2000

5)

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktorym mowa w art. 5 ust. 2
rozporzadzenia 2019/6, dla homeopatycznego weterynaryjnego produktu
leczniczego innego niz ten, o ktorym mowa w art. 85 rozporzadzenia
2019/6, dla pozwolen krajowych oraz w przypadku gdy Rzeczpospolita
Polska nie pelni roli panstwa referencyjnego

3000

6)

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktorym mowa w art. 5 ust. 2
rozporzadzenia 2019/6, dla homeopatycznego weterynaryjnego produktu
leczniczego innego niz ten, o ktorym mowa w art. 85 rozporzadzenia 2019/6,
w przypadku gdy Rzeczpospolita Polska petni rolg panstwa referencyjnego

3600

7)

swiadectwa rejestracji dla homeopatycznego weterynaryjnego produktu
leczniczego, o ktorym mowa w art. 85 rozporzadzenia 2019/6, albo
$wiadectwa rejestracji obejmujagcego seri¢ homeopatycznych weterynaryjnych
produktow leczniczych o tej samej postaci farmaceutycznej i pochodzacych
z tego samego homeopatycznego preparatu wyjsciowego lub tych samych
homeopatycznych preparatow wyjsciowych zawierajaca:

a) mniej niz 50 produktow

750

b) od 50 do 100 produktéw

1200

c) wiecej niz 100 produktow

2400
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